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CO NALEZNETE V TETO
BROZURE

V této broZufe naleznete informace o pFipravku LUTATHERA®.

V pripadé jakychkoli dotazil souvisejicich s timto materidlem nebo Vasi lécbou se
prosim obrat'te na svého osetrujiciho lékare — specialistu na nuklearni medicinu,

dohlizejiciho na Vasi 1é¢bu. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inka,

vcetné téch, které nejsou uvedeny v této brozure, prosime, sdélte to lékari, ktery
vede Vasi lécbu.

CO JE LUTATHERA® A K CEMU SE POUZIVA
JAK LUTATHERA® FUNGUJE

CO BYSTE MELI PRED ZAHAJENIM LECBY PRIPRAVKEM
LUTATHERA® VEDET

JAK JE PRIPRAVEK LUTATHERA® PODAVAN
ZVLASTNI OPATRENI
MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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COJE LUTATHERA®
A K CEMU SE POUZIVA

LUTATHERA® patfi mezi
radiofarmaka pouzivana k lécbé
nékterych nadori
(gastroenteropankreatickych

a neuroendokrinnich), které nelze
z téla operativné zcela odstranit,
dale pak nadord, které se rozsirily
v téle (metastazy) a nereaguji

na stavajici lécbu. Aby byl Iék tcinny,
musi mit nador na povrchu svych
bunék somatostatinové receptory.
LUTATHERA® se vaze na tyto
receptory a po pruniku do nitra
bunky vyzaruje radioaktivitu pfimo
v nadorové bunce, coz zpusobuje
jeji smrt.

V pfipadé pripravku LUTATHERA®
se ucinna latka sklada ze 3 slozek:

® peptid, ktery se vaze
na somatostatinovy receptor
na povrchu nadorovych
bunék,

® radioaktivni prvek: radionuklid,
ktery vyzafuje zareni,

® spojovnik (tzv. linker), ktery
propojuje oba vySe uvedené
prvky.

Radiopeptid

Radiojzotopové
zareni

Peptid

Mala molekula vazici
se na povrch nadorové
bunky

Spojovnik (linker)

Mald molekula
umoznlgla spojeni
radionuklidu s peptidem

Radionuklid

Radionuklid vyzafujici
radioaktivitu primo
v nadorové burice

a zpusobuijici jeji smrt




JAK LUTATHERA®
FUNGUJE

Koncentrace
radiofarmaka
v misté neuro-
endokrinnich
nadord (NET)

Infuze do
krevniho recisté

LUTATHERA®
se vaze

na somatostati-
nové receptory
zvysené se

vyskytuijici LUTATHERA®
na povrchu se dostava
nadorovych do nadorovych
bunék bunék

Radiofarmakum
vnasi zareni

do nadorovych

bunék a ozafuje
je zevnitr

Po infuzi do krevniho Fecisté se LUTATHERA® rychle koncentruje v okoli
nadorovych bunék, pronika dovnitF a radioaktivnim zafenim zpusobuje jejich smrt.




CO BYSTE MELI PRED ZAHA-
JENIM LECBY PRIPRAVKEM
LUTATHERA® VEDET

® Na doporuceni Vaseho osetfujiciho
|ékare jste souhlasil(a) s podanim
pfipravku LUTATHERA®.

= Prjlécbé pripravkem
LUTATHERA®, tedy cilené 1é¢bé
pomoci radioaktivnich peptidd,
dochazi k vystaveni téla
radioaktivité. Vas oSetrujici lékar
zvazil vSechny dostupné lécebné
metody a dospél k nazoru,
Ze klinicky prinos pouziti pripravku
LUTATHERA® pfevazi rizika této
lécby.

® Pfi podani radiofarmaka je treba
dodrzovat urdita preventivni
opatreni za Ucelem snizeni radiacni
zatéZe Vas a osob ve Vasem okoli.

Co musim svému lékari sdélit?

Sdélte svému lékari veskeré

informace o Vasi nemoci, vcetné:

® pozorovanych priznaku;

" alergi;

B viech léka, které uzivate (zejména
pokud uzivate somatostatinova
analoga; na krat$i obdobi muzete
byt pozadan(a) o zastaveni
a/nebo prizpusobeni Vasi
dosavadni lécby);

® potravin, které bézné
konzumujete;

® jakychkoli zmén ve Vasich
kazdodennich navycich.




JAK JE PRIPRAVEK
LUTATHERA® PODAVAN

Pripravek LUTATHERA® Vam bude podan v nemochnici, na oddéleni nuklearni
mediciny. Odborny zdravotnicky personal oddéleni nuklearni mediciny je kvalifikovan
a vyskolen pro bezpeéné pouzivani radiofarmak. Zdravotnici budou postupovat se
zvlastni péci s ohledem na zachovani bezpecnosti pri poutziti tohoto Iéku a budou Vas
prubézné informovat o jednotlivych Ukonech.

Délka podani

Specialista na nuklearni medicinu Vas
bude informovat o obvyklém trvani
lé¢by. LUTATHERA® se podava

vV nemocnici pomoci intravendzni
infuze. Podani radiofarmaceutického
pripravku trva 20 az 40 minut, avSak
celkova délka procedury dosahuje
priblizné 5 hodin.

Dalsi pripravky podavané béhem
lécby

Pripravek LUTATHERA® je témé&F
vyhradné vylucovan ledvinami.

Pro ochranu ledvin Vam pred, béhem

a po infuzi pFipravku LUTATHERA®
bude podana infuze aminokyselin. Tato
infuze aminokyselin trva priblizné

4 hodiny.

Podavani aminokyselin mize vyvolat
nevolnost a zvraceni. Pro zvladnuti
téchto priznaku, tedy jako prevence
nevolnosti a zvraceni, Vam

pred zacatkem infuze aminokyselin bude
injekéné podano antiemetikum (lék
proti zvraceni).

Podané radiofarmakum, které se
nenavaze na nadorovou bunku, je z téla
rychle vyloudeno, a to vétsinou moci.
Jakmile dojde k poklesu rizika ozareni
osob ve Vasem okoli pod stanovené
limity, vyda Vam oSetfuijici Iékar povoleni
opustit kontrolované pasmo

nebo nemocnici.




ZVLASTNI OPATRENI

S ohledem na fyzikalni a farmaceutické vlastnosti tohoto radiofarmaka, a podle
soucasnych poznatkl v oboru, se odhaduje, Ze zdravotni rizika pro ostatni osoby
ve Vasem okoli jsou nizka. | presto je tireba dodrzovat urcita opatreni k omezeni
zbytecného ozareni Vas a osob ve Vasem okoli.

V nemocnici Doma

= Béhem lécby budete pravdépodobné Po podani pfipravku LUTATHERA®:

izolovan(a) od ostatnich pacientd. " po dobu 7 dnii omezte blizk§ kontakt

® Pred, béhem a po podani pripravku (vzdalenost méné nez 1 metr)
LUTATHERA® byste méli pit hodné s osobami, které s Vami ziji
vody, abyste podporili co nejcastéjsi ve spole¢né domacnosti.

moceni a usnadnili tak vylu¢ovani

radiofarmaka z téla ® po dobu 7 dni se dirazné

doporucuje omezit blizky kontakt
(vzdalenost méné nez 1 metr)

s détmi a téhotnymi Zenami na dobu
kratsi nez 15 minut za den.

® po dobu 7 dni spéte v loznici
oddélené od ostatnich ¢lend
domicnosti.

® po dobu 15 dni spéte v loznici
oddélené od déti a/nebo téhotnych
Zen.

Omezeni, ktera je treba dodrzovat po kazdém podani pripravku

LUTATHERA® Pocet dnu
Omezeni béhem dne

Omezte blizky kontakt (vzdalenost méné nez 1 metr) s osobami, 7
které s Vami ziji ve spolecné domacnosti

Durazné se doporucuje omezit blizky kontakt (vzdilenost méné

nez 1 metr) s détmi a téhotnymi Zenami na dobu kratsi nez 15 minut 7

za den

Omezeni béhem noci

Spéte v loznici oddélené od ostatnich ¢lentd domacnosti 7
Spéte v loznici oddélené od déti a/nebo téhotnych Zen 15

5 1. Calais PJ et al. Ann Nucl Med. 2014;28(6):531-9.



Po dobu prvnich 7 dni po podani

® V den podani infuze, a nasleduijici

den, pijte dostatecné mnozstvi vody,
abyste casto modili a vylucovali tak
tento |éCivy pripravek z téla.

Pokuste se rovnéz kazdy den
vyprazdnit (v pripadé potreby
pouzijte laxativa).

Toaletu pouzivejte vsedé (plati

i pro muze) a vzdy pouzijte toaletni
papir. Pouzité ubrousky

a/nebo toaletni papir splachnéte

do toalety (splachnéte dvakrat).
Peclivé si umyvejte ruce, mimo jiné

i proto, aby se zabranilo kontaminaci
klik u dveri.

Kazdy den se sprchujte.

Veskeré kapesniky, ubrousky apod.
obsahujici jakékoli Vase télni
tekutiny, jako je napfiklad krev, moé
a vykaly, splachujte do toalety.
Materialy, které do toalety nelze
splachnout, jako jsou damské
hygienické vlozky nebo tampony,

a obvazy, musi byt umistény

do zvlastnich odpadkovych pytlu
oddélené od ostatniho odpadu.
Personal nemocnice Vam vysvétli,
jak s timto odpadem nakladat.

® Vase spodni pradlo, pyzama, lozni

pradlo a jakékoli obleéeni potrisnéné
Vasim potem, krvi nebo moci perte
oddélené od pradla ostatnich ¢lent
Vasi domacnosti, a to béznym pracim
cyklem dvakrat nebo trikrat; neni
treba pouzivat bélidla ani delSi dobu
machani.

Lidem pfipoutanym na lizko

nebo pacientim se snizenou
pohyblivosti by méla byt poskytnuta
pecovatelska sluzba. Doporucuije se,
aby poskytovatel péce

pFi poskytovani pomoci

v koupelné/na toaleté, pouzival

po dobu 7 dnl po podéni pripravku
LUTATHERA® jednorazové rukavice.
Pri likvidaci pouzitych specialnich
zdravotnickych pomucek jako jsou
katetry, kolostomické sacky,
rozprasovace nebo jakykoli jiny
material, ktery by mohl byt
kontaminovan Vasimi télnimi
tekutinami, je tfeba postupovat

v souladu s doporucenimi personalu
nemocnice uvedenymi vyse.

Pokud Vam kdokoli pomaha

pri uklidu zvraceni, krvaceni, modi
nebo stolice, musi mit nasazené
ochranné rukavice a vyhodit je

do odpadnich pytli oddélené

od ostatniho odpadu (jak bylo
popsano vyse).




MOZNE NEZADOUCI
UCINKY

Podobné jako vsechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se

ale nemusi vyskytnout u kazdého. Prehled nezddoucich Gcinkd neni Gplny a je tfeba se
seznamit i s dalSimi mozZnymi nezadoucimi ucinky, jejichz vycet naleznete v Pribalové
informaci pro pacienta (PIL). PFibalova informace pro pacienta je distribuovana

v kazdém baleni lécivého pripravku a lze ji také vyhledat na http://www.olecich.cz

po zadani nazvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému lékari
nebo Iékarnikovi. Stejné postupuijte i v pripadé jakychkoli nezidoucich uéinkd, které
nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete také hlasit
prostfednictvim narodniho systému hldseni nezadoucich ucinkd na adresu:

Sttni Gstav pro kontrolu léiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.







